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na pouzitie. Pouzivanie, pripravu a testovanie nastrojov mézu vykonavat iba vyskoleni odbornici.
Opakovane pouzitelné chirurgické nastroje od Tekno-Medical sa dodavaju nesterilné, pokial nie je uvedené inak, a
A pred prvym a kaZzdym dal$im pouZitim musia prejst kompletnym Cistiacim a sterilizaénym cyklom.

1 ROZSAH PLATNOSTI

Rozsah tohto navodu na pouZitie sa vztahuje na nasledujdce produkty: DrZziak ihly.
(Pozrite si zoznam produktov v poslednej Casti).

2 SKUSKY

Pred kazdym pouZzitim drZiakov ihiel je potrebné ich skontrolovat, i nie s zlomené, prasknuté, deformované, poskodené
a funkcné. Oblasti, ako st zdmky, spoje a pracovné konce, musia byt kontrolované obzvlast starostlivo. Opotrebované,
skorodované, zdeformované, porézne alebo inak poSkodené néastroje musia byt zlikvidované.

3 MANIPULACIA

Produkty méZu byt pouZivané na uréeny Gcel len primerane vyskolenym a kvalifikovanym personalom. OSetrujici lekar
alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber nastrojov pre Specifické aplikacie alebo chirurgické pouZitie, za vhodné Skolenie
personalu a skdsenosti s manipuléciou s vyrobkami. Pri preprave, Cisteni, Udrzbe, sterilizacii a skladovani by sa so
vSetkymi chirurgickymi nastrojmi malo vZdy zaobchadzat s maximalnou opatrnostou. To plati najma pre jemné Spicky a
iné citlivé oblasti.

4  DRZIAK IHLY S KARBIDOVYMI VLOZKAMI

Drziaky ihiel s priemerom Celuste 5 mm maju rozstup TC dosky 0,4 mm a su vhodné pre jemné ihly a stehy vo
velkostiach 5-0 a 6-0.

DrZiaky ihiel s priemerom €eluste 3 mm maji rozstup TC dosky 0,3 mm a s vhodné pre extra jemné ihly a stehy vo
velkostiach 7-0 az 10-0.

5 UCEL

Chirurgicky nastroj pouZivany na uchopenie ihiel po¢as zoSivania rany na vedenie ihiel a stehov cez tkanivo.

6 INDIKACIE

Nastroje v tejto skupine produktov sa pouzivaju pri vSetkych typoch chirurgickych zakrokov, napriklad:
e endoskopické stehy, ako je peritonealizacia, end-to-end anastomdza, ligatury atd'. v laparoskopickej chirurgii,
e stehy v otvorenej chirurgii,
 Sijacie nite pri vSeobecnych chirurgickych alebo dermatologickych zékrokoch.

Vyrobky s roznymi pracovnymi dizkami by sa mali pouZivat nasledovne:
eV pediatrii sa zvy¢ajne pouzivaji drziaky ihiel @2,3mm, @3mm a @5mm s pracovnou dizkou 210mm aZz 250mm.
e Drziaky ihiel @2,3 mm, @3 mm a @5 mm s pracovnou dizkou > 250 mm a# 330 mm sa zvy&ajne pouZivaji u
pacientov s normélnou hmotnostou.
«  Drziaky ihiel @2,3mm, @3mm a @5mm s pracovnou dizkou >330mm aZ 450mm sa zvy&ajne pouZivaji u
pacientov s obezitou

7 KONTRAINDIKACIE

V sucasnosti nie st zname Ziadne kontraindikacie priamo sdvisiace s produktom. O tom, Ci je planovana aplikacia mozna
alebo nie, musi rozhodn(t oSetrujlci lekar/chirurg na zaklade celkového stavu pacienta. DalSie informécie moZno najst v
sUcCasnej lekarskej literatire.

8 POPULACIA PACIENTOV

Okrem kontraindikovanych pouZiti neexistuju Ziadne obmedzenia pre populéciu pacientov.

9 KOMBINACIE

Produkty nie s uréené na kombinovanie alebo spojenie s inymi produktmi.
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10 LIKVIDACIA

Ak sa ndstroje uz nedaju opravit a spracovat, nastroje sa musia zlikvidovat v stlade s platnymi predpismi a zakonmi
Specifickymi pre dana krajinu.

11 OPATOVNE SPRACOVANIE

Vo vSeobecnosti mdzZu chirurgické nastroje opatovne spracovavat len osoby, ktoré maju potrebné odborné znalosti na
zamyslané ¢innosti. Podrobné informécie o opatovnom spracovani nastrojov najdete v "Cervenej broztre" AKI. Odkazy
na zékony, normy a odborné vybory pre reprocesing najdete aj na stranke www.a-k-i.org.

Zaradi zasnove izdelka in uporabljenih materialov ni mogoce dolo€iti omejitve najvecje moZne uporabe. Zivljenjska doba
medicinskih pripomockov je odvisna od njihovega delovanja in neZnega ravnanja. Pogosta ponovna obdelava ima na
izdelek majhen vpliv. Konec Zivljenjske dobe izdelka je obi¢ajno dolocen z obrabo in poSkodbami zaradi uporabe.
Citljivost oznadevanja je bila preverjena v ve¢ kot 200 ponovitvah.

11.1 Pouzitie na mieste urcenia

Hned po pouZiti odstrante hrubé nedistoty z pristrojov. NepouZivajte Ziadne fixatné prostriedky ani hortcu vodu (>40 °C),
pretoZe to vedie k zafixovaniu zvyskov a mdZze to negative ovplyvnit Gspesnost Cistenia.

11.2 Preprava

Bezpecné skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regenerécie, aby sa zabranilo poSkodeniu
pristrojov a kontaminécii Zivotného prostredia.

11.3 Priprava na dekontaminéciu
Pristroje sa musia, ak je to moZné, rozobrat alebo otvorit na spracovanie (pozrite pokyny pre Specificky produkt).
Aby bolo mozZné pristroje umyt, musia sa uloZit na drZiaky pristrojov ur¢ené pre stroj. Vlastnost drziaka pristroja nesmie
zhorsit nasledné Cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefiom.

11.4 Ruéné predumytie
Pristroje uloZte do studenej VE vody najmenej na 5 min(t. Ak je to moZné, pristroje rozoberte a vygistite ich pod
studenou vodou mékkou kefkou, kym nebudu viditelné Ziadne zvysky. Dutiny, otvory a zavity oplachujte najmenej 10
sekdnd pomocou vodnej piStole (pulzna metdda, minimdlny tlak 2 bar). Pristroje ulozte na 15 minat do ultrazvukového
klpela s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym Cisti¢om a nechajte aplikovat ultrazvukom. Pristroje
vyberte a oplachnite ich studenou vodou. Cistiaci roztok by sa mal menit najmenej raz denne, v pripade potreby aj
CastejSie. Prili§ vysoky stupen znecistenia zhorSuje Gistiaci U¢inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte narodné zékony a
smernice.

11.5 Mechanické cistenie

Krok Parameter

Teplota opléchnutia + kvalita vody Studena mestska voda
Doba Gcinnosti 60s

Teplota oplachnutia + kvalita vody Studend mestské voda

Predoplachnutie

Predoplachnutie

Doba uGcinnosti

180 s

Teplota Cistenia

45°C

Kvalita vody

Mestska voda

Cistenie Doba Gginnosti 300 s (worst case condition) / RKI 600 s
Cistiaci prostriedok Neodisher Medizym
Koncentracia 0,50 %
Teplota oplachovania 40 °C
Kvalita vody Mestska voda
Neutralizacia Doba G¢innosti 180 s
Neutralizacny prostriedok Neodisher Z
Koncentracia 0,10 %
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba Gcinnosti 120 s
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11.6 Strojova (termicka) dezinfekcia

Krok Parameter
L Dezinfekénd teplota 90 °C (Ao 3000)
Termicka -
dezinfekcia Kvalita vody VE voda
Doba Gginnosti 300 s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu susenia Gistiaceho a
Susenie dezinfekéného zariadenia. V pripade potreby je mozné aj dodatocné ruéné susenie
dosiahnut pomocou handricky, ktord neprepusta vlidkna.

11.7 Kontrola funkénosti, idrzba

Vizuélna kontrola Cistoty; V pripade potreby montaz nastrojov, Udrzba a funkéné testovanie. V pripade potreby opakujte
proces regeneracie, kym nebude pristroj vizuélne Cisty. Nastroje s pohyblivymi ¢astami oSetrujte osSetrujicim olejom,
napr.: TK95100-00. Nastroje zatvarajte len so zamkami v prvom zéreze. Chybné alebo poskodené néstroje musia byt
okamzite zlikvidované.

11.8 Balenie
Vyberte Standardné balenie nastrojov na sterilizaciu podla noriem DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.

11.9 Sterilizéacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvékuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665-1) s ohladom na prislusné
narodné poZiadavky. Za pouzitie inej sterilizaénej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!

Pomocné vakuum: 3 krét
Teplota sterilizcie: 134 °C
Cas sterilizacie: 5 min
Cas susenia: 20 min.

11.10 Uskladnenie

AT». Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezpraSnom prostredi pri
? miernych teplotach od + 5°C do + 40°C a konstantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikaliami. Vzdialenost
‘:/.JX medzi podlahou a regédlom by mala byt aspori 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uZivatel sém.

i

11.11 Informécia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujice materidly a stroje:

Cisti i : Neodisher Medizym 0,5 % .

CIStlac? Rros.trledky €0 !S er e '22”" w/v) Podrobnosti pozrite v testovacich
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) sprévach:

c'j‘t'a.c‘f’ kéné zariadenie: | Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279

a ezrln e cn(-:,‘ Zariadenie: = CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parny autoklav: Lautenschlager ZentraCert

12 DODATOCNE POKYNY

Ak vy8Sie opisané chemikalie a stroje nie su k dispozicii, pouZivatel je zodpovedny za prislusni valid4ciu svojho procesu.
Pouzivatel je zodpovedny za to, aby zabezpecil, Ze proces opatovného spracovania vratane zdrojov, materialov a
persondlu je vhodny na dosiahnutie poZzadovanych vysledkov. Si¢asny stav techniky a vnatroStatne pravne predpisy
vyZadujU, aby sa dodrziavali validované procesy.

PocCas opatovného spracovania by teplota pdsobiaca na pristroj nemala prekrocit 140 °C.

V zésade sa vzdy uprednostiiuje automatizované Cistenie a dezinfekcia pred ru€nym Cistenim a dezinfekciou. Pri
automatizovanom Cisteni a dezinfekcii je proces bezpecnejsi.

Na ru¢né Cistenie / predcistenie nikdy nepouZivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky. Silné
alkalické Cistiace prostriedky poskodzuji plasty a eloxované vrstvy. Nastroje sa nesmu sterilizovat v hordcovzdusnych
sterilizétoroch. NepouZivajte korozivne Gistiace prostriedky. NepouZivajte silne oxidaéné Cistiace prostriedky.
NajvhodnejSie su prostriedky s neutrdlnou hodnotou pH (7,0).

13 UDALOSTI PODLIEHAJUCE HLASENIU

V stlade s poZiadavkami nariadenia EU o zdravotnickych vyrobkoch (MDR) 2017 /745 a nasho systému
A manazérstva kvality by mal byt aj najmensi problém s tymto vyrobkom vzdy nahlaseny spolo¢nosti TEKNO.
Ak nas nemozete kontaktovat priamo v pripade udalosti podliehajlcej hlédseniu, poslite prosim E-mail na adresu:
safety@tekno-medical.com
Zéavazné pripady sa musia hlasit aj prislusnym miestnym Gradom.
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14 ZARUKA

InStrukcie na pouzitie — pred pouzitim si precitajte

Vyrobky sa vyrabaju z vysokokvalitnych materialov a pred dodanim prechadzajd kontrolou kvality. Ak sa vSak vyskytnu
chyby, obrétte sa na naSe servisné oddelenie.
Spolo¢nost Tekno neméZe zarucit, Ze vyrobky st vhodné na prislusny postup. To musi urcit pouZivatel.
Tekno nemézZe prebrat na seba zaruku, Ze vyrobky st vhodné pre prislusny zakrok. To musi urcit pouzivatel sdm. Tekno
nezodpoveda za Ziadne ndhodné alebo nasledné skody. Tekno neprebera Ziadnu zodpovednost, ak boli tieto pokyny na
pouZitie preukazatelne alebo imyselne porusené.
Pozor: Tekno odmieta akikolvek zodpovednost za opédtovné pouZzitie nastrojov u pacientov s Creutzfeldt-
Jakobovou chorobou.

15 SERVIS A OPRAVA

Na vyrobku nevykonéavajte Ziadne opravy ani Upravy sami. Zodpovedni st za to len autorizovani pracovnici vyrobcu.
Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom obnovy. Na vratenie pouzite na$ formuldr Ziadosti
o0 RMA a certifikdt o dekontaminécii.

Formulare najdete na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

16 SYMBOLY

Symboly pouzité v tomto ndvode a na Stitku maji podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:

™
il
(1]

i
—

oy

Pozor! Vyrobca

Zdravotnicke zariadenie Datum vyroby

Nesterilné Postupujte podla ndvodu na poufZitie

Katal6gové Cislo Chrante pred slneénym Ziarenim

Oznacenie davky Skladujte v suchu

Jasné identifikacia vyrobku

ElElESIElE

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného orgéanu:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C€ o483

REF

17 ZOZNAM PRODUKTOV

Tladené dna: 20.03.2025

20001-15 20210-15D 20525-23 20705-18 25624-02 | 25740-02 708-530
20002-15 20210-18 20526-27 20705-18D | 25624-03 |25740-03 708-531
20002-15D 20210-18D 20527-30 20705-21 25624-04 | 25740-04 708-540
20002-15HF |20210-21 20527-35 20705-21D | 25624-05 |25740-05 708-541
20002-18 20210-21D 20527-40* 20710-14 25624-06 | 25740-06 708-542
20002-20 20211-14 20528-30 20710-14D | 25624-07 |25740-07 708-543
20003-14 20211-14D 20528-40* 20710-14TC | 25624-08 | 25740-08 708-544
20003-14HF | 20211-15 20530-20 20710-15 25624-09 | 25740-09 708-545
20005-27 20211-15D 20530-20-LH* 20710-15D | 25624-10 | 25740-10 708-546
20006-27 20211-18 20530-24 20710-18 25624-11 | 25740-11 708-547
20007-23 20211-18D 20530-26 20710-18D | 25624-12 |25740-12 708-548
20008-12 20211-21 20530-30 20710-21 25624-13 | 25740-13 708-549
20008-12HF |20211-21D 20531-20 20710-21D | 25624-14 | 25740-14 708-550
20009-13 20250-12 20531-26* 20710-21TC | 25624-15 | 25740-15 708-551
20010-13 20260-14 20533-13 20711-14 25624-16 | 25740-16 708-552
20011-13 20261-14 20533-17* 20711-14D | 25630-18 |25863-22 708-553
20011-13-P | 20262-14 20535-14 20711-14TC | 25631-18 | 25864-22 708-554
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20012-13* 20301-12 20535-16 20711-15 25635-11 |25930-18 708-555
20012-14 20301-12HF | 20535-16LH 20711-15D | 25636-11 |25931-18 708-556
20012-16 20304-13 20536-12 20711-18 25637-11 |40900-13 708-557
20012-16HF | 20308-12 20536-12SM* 20711-18D |25638-11 | 40905-13 708-558
20012-16-P | 20310-15* 20536-12SMLH* | 207 11-21 25640-15 |40905-15 708-559
20012-18 20315-13 20536-14 20711-21D | 25641-15 |40906-12 708-560
20012-18-P 20315-18 20536-14LH 20711-21TC | 25642-15 | 40907-14 708-561
20012-20 20325-18* 20536-14SM* 20714-18 25643-15 |40910-14 708-562
20012-24 20345-23 20536-17 20715-18 25645-13 |40911-14 708-563
20012-26 20365-27* 20536-19 20716-18 25646-13 |40912-14 708-564
20012-30 20420-18 20540-13 20717-18 25648-23* | 40913-14 708-565
20012-37* 20501-15 20540-15 20718-05* |25648-25* | 40915-14 708-566
20012-40* 20502-15 20540-18 20718-09* |25652-13 |40916-14* 708-567
20013-14 20502-15HF | 20540-20 20723-13 25653-13 |40917-14 708-568
20013-16 20502-15LH | 20540-23 20724-13 25654-12 |40918-14 708-569
20013-18 20502-18 20540-26 20725-13 25655-12 | 40919-14 708-570
20013-20 20502-20 20541-13 20725-18 25656-12 | 40919-18 708-571
20013-24 20502-23 20541-15 20728-13 25657-12 |40920-11 708-634
20013-26 20502-26 20541-18 20729-13 25658-13 |40920-13 708-635
20013-30 20503-14 20541-20 20731-13 25659-13 |40922-10 708-636
20015-16 20504-15 20541-23 20733-13 25662-13 |40923-10 708-637
20015-18 20505-27 20542-13 20750-12 25663-13 | 40924-10 708-638
20015-20 20505-35* 20542-15 20760-14 25664-18 |40925-10 708-639
20017-17 20506-27 20542-18 20810-14* | 25665-18 | 40930-14 708-640
20018-20 20507-23 20542-20 20966-13* | 25666-18 |40931-14 708-641
20020-18+ 20508-12 20542-23 20967-12* | 25667-18 | 40932-14 708-644
20024-18 20509-11~ 20542-26 21120-25 25668-18 |40933-14 708-645
20024-26 20509-12* 20546-12 25510-18 25669-18 |40936-14 708-648
20026-27 20509-13 20548-12 25510-20 25670-18 |40937-14 708-649
20030-20 20509-13* 20549-12 25511-18 25671-18 |40938-14 708-652
20030-24 20510-13 20560-16 25511-20 25671-28 |40939-14 708-653
20035-14 20510-13HF | 20560-18 25512-18 25674-01 |40940-14 708-656
20035-16 20511-13 20560-20 25512-20 25674-02 |40941-14 708-657
20036-12 20511-13HF | 20560-23 25513-18 25674-03 |40942-14 708-660
20036-14 20512-14 20560-25 25513-20 25674-04 |40943-14 708-661
20036-17 20512-16 20562-23* 25514-18 25685-07 |40946-14 783-730
20036-19 20512-16HF |20570-13 25514-20 25685-08 |40947-14 783-731
20038-16 20512-16LH |20570-15 25515-18 25685-09 |40948-14 CA012-14
20039-16 20512-18 20570-18 25515-20 25685-10 |40949-14 CA012-16
20041-13* 20512-18-P 20570-20 25516-18 25685-11 |40950-13 CA012-18
20041-16* 20512-18SM* | 20570-23 25516-20 25685-12 | 40951-13 CA 012-20
20050-13* 20512-20 20600-14 25517-18 25685-13 | 40966-14* CA 012-24
20100-14 20512-24 20600-14DX* 25517-20 25685-14 | 40968-10* CA 012-26
20100-14DX* | 20512-24LH | 20600-17 25530-18 25685-15 | 40969-10* CA512-14
20100-17 20512-26 20600-20 25531-18 25685-16 |40970-14 CA512-16
20100-20 20512-30 20600-24 25563-22 25685-19 |40971-14 CA512-18
20100-24 20513-14 20601-17 25564-22 25700-01 |40976-10* CA 512-20
20101-17 20513-16 20601-20 25565-22 25700-02 |40977-10* CA 512-24
20101-20 20513-18 20602-14HF 25566-22 25700-03 |40981-09 CA 512-26
20103-14 20513-20 20603-14 25567-22 25700-04 |40982-09 70000098532
20103-17 20513-24 20603-17 25568-22 25700-05 |40983-09 70000108361
20103-20 20515-16 20603-20 25569-22 25700-06 |40984-09 70000109474
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20106-14 20515-18 20603-24 25569-23 25700-07 |51750-13 20000110196
20106-17 20515-20 20610-17 25570-22 25700-08 |51752-20 20000116773
20106-20 20515-24* 20610-20 25622-01 25700-09 |51752-21 20000119006
20110-14* 20515-26* 20610-23* 25622-02 25700-10 |52670-00 20000119781
20110-17 20515-30* 20615-17 25622-03 25700-11 |52679-00 720000119935
20110-20 20516-14 20615-20 25622-04 25700-12 | 56504-15W 20000120652
20115-17 20516-17 20618-20 25622-05 25700-13 | 56752-00 W 20000122457
20115-20 20516-20 20618-24* 25622-06 25700-14 600-2720* | 70000122458
20200-14 20517-13 20638-16 25622-07 25700-15 600-2723 20000122609
20201-14 20518-13 20639-16 25622-08 25700-16 600-2730 20000127886
20204-14S 20522-15 20640-18 25623-01 25701-01 600-2740 70000129133
20204-15 20522-15LH | 20650-18 25623-02 25701-02 610-2724 20000129767
20204-15D 20522-18 20650-20 25623-03 25701-03 | 703-100LL 20000130461
20204-18 20522-18S) 20650-23 25623-04 25701-04 |703-102LL-25* | Z0000130531
20204-18D 20522-20 20660-20 25623-05 25701-05 |703-510LL 70000130545
20204-21 20522-20LH | 20660-23 25623-06 25701-06 |703-512LL 20000130587
20204-21D 20522-208) 20680-18* 25623-07 25701-07 |708-100LL 20000130710
20205-14S 20522-23 20682-15* 25623-08 25701-08 |708-110LL 20000130757
20205-15 20522-23S) 20704-14S 25623-09 25702-01 |708-511LL 20000130758
20205-15D 20522-26 20704-15 25623-10 25702-02 |708-511LL-45* | Z0000131560
20205-18 20522-31* 20704-15D 25623-11 25702-03 |708-512LL 20000138489
20205-18D 20524-18 20704-18 25623-12 25702-04 |708-512LL-45*

20205-21 20524-20 20704-18D 25623-13 25702-05 |708-512LL-O*

20205-21D 20524-26 20704-21 25623-14 25702-06 |708-513LL

20210-14 20525-14 20704-21D 25623-15 25702-07 |708-520

20210-14D 20525-15SM* | 20705-14S 25623-16 25702-08 |708-520-45*

20210-14DD | 20525-18 20705-15 25623-19 25704-07 |708-521

20210-15 20525-20 20705-15D 25624-01 25740-01 |708-522

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v2 GebA 17-1r-002_01_Nadelhalter_SK_v1.docx

’ ' : Stav: 20.03.2025
o TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
' Sattlerstrasse 11 — 78 532 Tuttlingen, Germany

CERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 17 01-50 T A C€
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com 0483



